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Overensstemmelseserklaering

Sundhedsinstitution: Helsinggr Kommune
Birkedalsvej 35A
3000 Helsinggr

Produkt: Kommunal PRO

Erklaerede formal:

Kommunal PRO er et softwaresystem, som er pataenkt til at yde dialog- og beslutningsstgtte til sund-
hedsprofessionelle i forbindelse med afklaring af de sundhedsydelser der tilbydes borgerne i en kom-
mune, samt foretage opfglgning pa disse ydelser.

Kommunal PRO indsamler Patient Rapporterede Oplysninger (PRO-data) hos borgeren ved hjzelp af
spargeskemaer.

Kommunal PRO analyserer de indrapporterede PRO-data og fremhaever oplysninger, som kraever saer-
lig opmaerksomhed, og organiserer og prasenterer disse oplysninger sammen med indbyggede hand-
lingsvejledninger.

Formalet er at involvere borgerne og stgtte de sundhedsprofessionelle i forbindelse med at optimere
de sundhedsydelser der tilbydes i en kommune.

Kontraindikationer:

Kommunal PRO er ikke beregnet til anvendelse i forbindelse med klinisk beslutningsstgtte samt valg
og &ndring af specialiseret behandling.

Kommunal PRO er ikke beregnet til at opna kontakt med sundhedsprofessionelle i akut opstaede situ-
ationer.

Vi erklzerer hermed, at ovennaevnte produkt opfylder alle betingelser i Forordning (EU) 2017/745 af 5.
april 2017 om medicinsk udstyr (MDR) artikel 5, stk. 5 samt de generelle krav til sikkerhed og ydeevne
som fastsat i MDR bilag I.

Signeret for og pa vegne af Helsinggr Kommune
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Helsingar Kommune
Center for Sundhed og Omsorg
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Mette Bierbaum, Centerchef

Dette dokument skal i henhold til MDR art. 5, stk. 5, litra e) ggres tilgaengeligt for offentligheden.
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